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Introdução: O câncer infantil é uma doença infrequente em relação à incidência na população 
adulta, contudo representa um importante problema de saúde coletiva sendo a principal causa 
de morte por doença nesta faixa etária. Todavia, pesquisadores se interessam em entender 
melhor as características clínicas e epidemiológicas dessa doença com a finalidade de assegurar 
a qualidade no tratamento e de planejar políticas de atendimento. A condução de um estudo 
clínico deve garantir a qualidade dos dados de acordo com as Boas Práticas Clínicas. Nos 
estudos clínicos podem haver limitações que prejudiquem a qualidade dos dados coletados. Esta 
pesquisa avaliou a experiência de dois ensaios clínicos cooperativos de iniciativa do 
investigador quanto à qualidade dos dados na América Latina. Objetivos: 1. avaliar e comparar 
a qualidade dos dados clínicos (completude e consistência) de dois protocolos cooperativos para 
tratamento de pacientes com sarcoma de Ewing; 2. identificar desvios e violações nos estudos; 
3. avaliar o impacto dos treinamentos contínuos na qualidade dos dados clínicos. Materiais e 
Métodos: Trata-se de um estudo observacional transversal retrospectivo incluindo fichas 
clínicas em papel de 178 e eletrônicas de 294 participantes de pesquisa de dois ensaios clínicos 
denominados Ewing 1 e Ewing 2, respectivamente. Foram selecionadas as sete fichas clínicas 
consideradas mais relevantes pelo investigador em fases diferentes do protocolo (baseline, 
avaliação pré-quimioterapia, quimioterapia, avaliação pós-quimioterapia, radioterapia e 
cirurgia do tumor primário) utilizando as variáveis, foi verificado, as dimensões de qualidade 
dos dados entre os dois estudos. Adicionalmente, foram analisadas as mesmas variáveis em três 
momentos distintos dentro do protocolo Ewing 2 (anos de 2013, 2014 e 2016). As medidas de 
intervenção têm como o objetivo melhorar a qualidade dos dados coletados e são realizadas de 
forma constante durante a condução do estudo. Resultados: A taxa média geral de completude 
total (100%) de todas as fichas clínicas foi de 35% no Ewing 1 e de 27% no Ewing 2. 
Individualmente, os dados de completude do Ewing 1 se comportaram melhor em quatro das 
sete fichas analisadas (p<0,001).  As variáveis com falta de informação mais comuns a este 
estudo foram as datas do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), de início do 
estudo e de exames, método de análise de desidrogenase láctica, exames Clearence de 
Creatinina e exames pré ou pós quimioterapia, toxicidades, resposta histológica do 
anatomopatológico e dosagem de radioterapia. No Ewing 1, a dimensão consistência 
(concordância dos dados das fichas com os do prontuário) foram encontradas “boa 
concordância” (≥90%) nas fichas baseline e radioterapia do tumor primário, “fraca 
concordância” (<70%) nas quimioterapias e para os dados em geral. No Ewing 2, encontrou-se 
“boa concordância” para baseline e radioterapia tumor primário, “razoável concordância” para 
quimioterapias e dados gerias. A comparação entre os percentuais de desvios e violações foram 
menores no Ewing 2 com significância estatística para: ‘Não realizou exames ao diagnóstico’, 
‘Não realizou avaliação pós indução’, ‘Não realizou avaliação pós consolidação’, ‘Momento 
da radioterapia e cirurgia do tumor primário diferentes do preconizado’, ‘Início do estudo sem 
TCLE’ e ‘Desobediência dos critérios de elegibilidade’. No estudo Ewing 2, encontramos uma 
evolução positiva na redução de missing data no decorrer dos três anos analisados. A 
completude dos dados no sistema eletrônico tanto aos casos novos como para o mesmo paciente 
apresentou melhores resultados (p< 0,001). Conclusão: A completude dos dados clínicos foi 
diferente nos 2 estudos. Os treinamentos e a otimização no sistema eletrônico de coleta 
auxiliaram na melhoria do processo de condução do ensaio clínico Ewing 2, tanto na 
completude quanto na consistência das informações coletadas ao longo do estudo. 
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Introduction: Childhood cancer is an infrequent disease in relation to the incidence in the adult 
population but represents an important collective health problem being the main cause of death 
due to illness in this age group. However, researchers are interested in better understanding the 
clinical and epidemiological characteristics of this disease in order to ensure quality in treatment 
and to plan care policies. Conducting a clinical study should ensure the quality of the data in 
accordance with Good Clinical Practice. There may be limitations in clinical studies that impair 
the quality of the data collected. This study evaluated the experience of two cooperative clinical 
trials of the investigator's initiative regarding data quality in Latin America. Objectives: To 
evaluate and compare the quality of clinical data (completeness and consistency) of two 
cooperative protocols for the treatment of patients with Ewing's sarcoma; 2. identify deviations 
and violations in the studies; 3. evaluate the impact of continuous training on the quality of 
clinical data. Materials and Methods: This is a retrospective cross-sectional observational 
study including paper clinical records of 178 and electronic records of 294 research participants 
from two clinical trials, Ewing 1 and Ewing 2, respectively. The seven clinical files considered 
most relevant by the investigator at different phases of the protocol (baseline, pre-
chemotherapy, chemotherapy, post-chemotherapy evaluation, radiotherapy and primary tumor 
surgery) using the variables, it was verified, the data quality dimensions between the two 
studies. In addition, the same variables were analyzed in three different moments within the 
Ewing 2 protocol (years of 2013, 2014 and 2016). The intervention measures aim to improve 
the quality of the collected data and are performed consistently during the conduction of the 
study. Results: The overall mean overall completeness (100%) of all clinical records was 35% 
for Ewing 1 and 27% for Ewing 2. Individually, Ewing 1 completeness data behaved better on 
four of the seven tokens analyzed p <0.001). The most common variables lacking in this study 
were the dates of the ICCT, the beginning of the study and the examinations, the lactate 
dehydrogenase analysis method, the Clearence creatinine exams and the pre or post 
chemotherapy exams, toxicities, pathological histological response and dosage of radiotherapy. 
In Ewing 1, the consistency dimension (concordance of the data of the records with those of the 
medical chart), "good concordance" (> = 90%) was found in baseline and radiotherapy records 
of the primary tumor, poor concordance (<70%) in chemotherapies, and for the overall data 
was also weak. In Ewing 2, we found "good agreement" for baseline and primary tumor 
radiotherapy, "reasonable concordance" for chemotherapies and general data. The comparison 
between the percentages of deviations and violations were smaller in Ewing 2 with statistical 
significance for: 'No diagnostic exams',' No post-induction assessment ',' No post-consolidation 
evaluation ',' Moment of radiotherapy and surgery primary tumors other than the preconized ',' 
Start of study without consent form 'and' Disobedience of eligibility criteria '. In the Ewing 2 
study, we found a positive evolution in the reduction of missing data during the three years 
analyzed. The completeness of the data in the electronic system for both new cases and the 
same patient presented better results (p <0.001). Conclusion: A well-crafted and functioning 
data collection system, trained researchers and research assistants, and a clinical trial support 
team provide reliable results regardless of the collection model. The training and optimization 
in the electronic collection system helped to improve the conduction process of the Ewing 2 
clinical trial, both in the completeness and in the consistency of the information collected 
throughout the study. 
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O câncer é uma doença crônica não transmissível e representa um importante 
problema de saúde pública tanto em países desenvolvidos como nos em desenvolvimento 
(INCA, 2008). Os cânceres da criança e do adolescente são considerados raros quando 
comparados com as neoplasias do adulto, correspondendo próximo a 3% de todos os 
tumores malignos no Brasil segundo o Registro de Câncer de Base Populacional - RCBP, 
e entre 1 a 3% conforme os dados da América Latina (INCA, 2015; PARKIN, 1988).  
A associação entre fatores de risco e o câncer pediátrico ainda não está bem 
estabelecida como na população adulta, no que diz respeito a fatores de riscos ambientais 
e comportamentais associados a neoplasias. Na população adulta sabe-se que os riscos 
associados ao câncer são possíveis de prevenção como o exame de Papanicolau, 
mamografia, toque retal e colonoscopia. Na população pediátrica é muito difícil associar 
a um fator de risco, já que, as crianças ainda não foram expostas a agentes carcinogênicos 
em tempo suficiente para determinar uma neoplasia, portanto, há a necessidade de estudar 
e aprofundar o conhecimento na origem celular investigando quais causas estariam 
associadas. 
Tumores pediátricos tendem a apresentar menores períodos de latência, 
característica de crescimento rápido e tornar-se bastante invasivo e agressivo, porém 
respondem melhor ao tratamento quimioterápico do que tumores adultos (INCA, 2008).  
Por serem predominantemente de natureza embrionária, as doenças malignas da 
infância, são constituídas de células indiferenciadas, o que determina, em geral, uma 
melhor resposta aos métodos terapêuticos atuais (INCA, 2013).  
As três neoplasias mais frequentes em crianças e adolescentes são as leucemias, 
os tumores do sistema nervoso central (SNC) e os linfomas (KAATSCH, 2010). Entre os 
tumores ósseos o tipo mais frequente é o Sarcoma de Ewing (SE), o segundo tumor ósseo 
maligno mais comum. Eles ocorrem em crianças e adultos jovens e são responsáveis por 
10-15% de todas neoplasias infanto juvenis (HUVOS, 1991; KRASIN, 2005).  
Com isso, médicos e pesquisadores buscam entender melhor as características 
clínicas, epidemiológicas e moleculares dessas doenças.  
No Brasil diversos médicos pesquisadores vêm trabalhando a décadas nesta 
finalidade para algumas doenças oncológicas em diversos tipos de estudos. Um grupo 






Ewing e, ao mesmo tempo, intenta melhorar sobrevidas através de recomendações 
terapêuticas diferentes do proposto pela literatura atual.  
A garantia da qualidade da informação é a condição essencial da análise objetiva 
para a tomada de decisões baseadas em evidências e programar ações de saúde. Além 




2.REVISÃO SISTEMÁTICA DA LITERATURA 
 
2.1 Estratégia de Busca 
Baseado na pergunta de pesquisa a revisão da literatura foi atualizada através das 
bases de dados PubMed e Scielo. Utilizando os MESH terms: Ewing’s sarcoma AND 
clinical protocol AND data monitoring comittees AND data quality, demonstrado na 
figura 1, a seguir. O período estipulado para a busca foi dos últimos 5 anos. 
Inicialmente, os artigos foram selecionados pelos títulos relacionados com o 
assunto. Artigos em duplicidade foram checados e excluídos.  
 
 






2.2 Sarcoma de Ewing 
O termo ‘tumores da família Ewing” era comumente usado para definir uma 
família de tumores pediátricos, que inclui o sarcoma de Ewing clássico, o tumor de Askin 
e o tumor neuro ectodérmico primitivo - PNET. O SE é um dos mais agressivos tipos de 
câncer pediátrico. O SE é o segundo tipo de tumor ósseo e de tecidos moles mais comuns 
em crianças, com alto potencial metastático e resistência aos tratamentos disponíveis 
baseados em quimioterapia e radioterapia (CAMPBELL, 2018).  
Atualmente a sobrevivência em pacientes com SE localizados é de 75%. 
Entretanto, estima-se que apenas 55% dos pacientes receba um tratamento realmente 
efetivo (BALAMUTH e WOMER, 2010), e cerca de 50% dos pacientes apresentam 
recidivas. 
Apesar desses ainda há necessidade de aumento dos índices de cura, redução da 
toxicidade da quimioterapia e redução da taxa de resistência às drogas em pacientes com 
SE. O desenvolvimento de novas terapias mais seletivas e eficazes exige uma melhor 
compreensão da biologia deste tumor e a identificação e caracterização dos mecanismos 
moleculares e celulares que regulam seu crescimento.  
Do ponto de vista clínico, os tumores pediátricos apresentam menores períodos de 
latência, crescem rapidamente e são mais invasivos, porém possuem um diferencial em 
relação às neoplasias em adultos por responderem melhor ao tratamento e, de forma geral, 
são considerados de melhor prognóstico (FERRARI et al., 2010). O tratamento do câncer, 
segundo protocolos clínicos, inclui quimioterapia, radioterapia e/ou cirurgia, de acordo 
com a situação. Com a evolução dos multiagentes quimioterápicos, novas perspectivas se 
abriram, como a imunoterapia adotada para tratamento de segunda linha para o SE. 
O câncer infantil não pode ser considerado uma simples doença, mas sim um leque 
de diferentes malignidades de acordo com o tipo histológico, localização primária do 
tumor, etnia, sexo e idade, além de fatores genéticos envolvidos (INCA, 2008).  
Nos Estados Unidos, há aproximadamente 200 novos casos de SE diagnosticados 









2.3 Epidemiologia do Sarcoma de Ewing  
No Brasil há uma população de aproximadamente 208 milhões de habitantes 
(IBGE, 2019). Assim como em países desenvolvidos, o câncer já representa a segunda 
causa de mortalidade proporcional entre crianças e adolescentes (INCA, 2017).  
Na última estimativa divulgada pelo Instituto Nacional de Câncer para o biênio 2018-
2019, foi estimado que no Brasil ocorrerão 420 mil novos casos de câncer, sendo que destes, 
cerca de 12.500 (3%) correspondem aos tumores infantojuvenis, em crianças e adolescentes 
(até os 19 anos). As Regiões Sudeste e Nordeste apresentarão os maiores números de casos 
novos, 5.300 e 2.900, respectivamente, seguidas pelas Regiões Centro-Oeste (1.800 casos 
novos), Sul (1.300 casos novos) e Norte (1.200 casos novos) (INCA, 2017).  
A incidência e os índices de sobrevivência variam de acordo com o diagnóstico e 
o estadiamento do câncer, alterações genéticas, sexo, idade e variações regionais 
(KAATSCH, 2010). 
Em nosso país, a incidência dos casos novos e de acordo com as regiões está 
descrito na tabela 1 (INCA, 2018). 
 
Tabela 1. Ocorrência de câncer infanto juvenil de acordo com a região do país nos anos 2013, 2015, 2017 
e 2018 
Região/Ano 2013 2015 2017-2018 (12.500) 
Sudeste 5600 6050 5300 
Nordeste 2790 2750 2900 
Sul 1350 1320 1300 
Centro Oeste 1280 1270 1800 
Norte 820 1210 1200 
Fonte: INCA, 2018 
 
As regiões Sudeste e Nordeste apresentaram os maiores números de casos novos, 
seguidas pelas regiões Sul, Centro-Oeste e Norte (INCA, 2014; INCA, 2016, INCA, 
2018).  
Segundo o National Cancer Institute, NCI (em português, Instituto Nacional do 
Câncer) dos EUA, a incidência anual em pacientes com idade entre 10 – 19 anos é de 9 a 
10 casos por 1 milhão, e ocorrem nove vezes mais casos em caucasianos quando 






A mortalidade por neoplasia em países desenvolvidos é considerada a segunda 
maior causa de morte na infância, correspondendo cerca de 4% a 5%, já nos países em 
desenvolvimento, essa proporção é de 1% em razão das mortes por doenças infecciosas 
serem as principais causas de óbito (INCA, 2015).  
As neoplasias ósseas incidem principalmente entre adolescentes e adultos jovens 
sendo o Osteossarcoma (OS) o mais frequente, seguido pelos SE (ROSEMBERG, 2005 
e JEMAL et al., 2004). 
Segundo Brunetto et.al. (2009) dados epidemiológicos referentes ao SE, em 
algumas instituições do Brasil e Uruguai, mostram um percentual mais elevado (39%) de 
pacientes com doenças metastáticas ou localmente avançada na população brasileira 
comparado com dados da América do Norte ou Europa (20-25%). Devido ao reservado 
prognóstico para a doença avançada, é relevante a identificação de novos esquemas de 
tratamento que considere essa peculiaridade em nossa população.  
As taxas de sobrevida em 5 anos para os SE têm aumentado desde a década de 70, 
com índices de 59% a 76% para os pacientes menores de 15 anos e de 20% a 49% entre 
os adolescentes de 15 a 19 anos (SMITH, 2010). 
Entre as estratégias para se obter melhora nos índices de sobrevida estão sendo 
desenvolvidos programas de diagnóstico precoce, padronização de tratamento e novas 
abordagens terapêuticas (Selby, 1996; INCA, 2011). 
 
 
2.4 Tratamento para Sarcoma de Ewing  
Na era pré quimioterapia a sobrevida geral dos pacientes portadores de SE era de 
aproximadamente 10 - 20%. Com os avanços das técnicas de imagens, cirúrgicas, a 
combinação de agentes quimioterápicos e centros especializados, a taxa de sobrevida 
desses pacientes aumentou para 40 a 67%. Contudo parece que nos últimos anos essa taxa 
alcançou um platô, e o aumento da sobrevida representa um desafio para a oncologia 
pediátrica.  
Os protocolos clínicos atuais para o tratamento do SE incluem quimioterapia 
neoadjuvante e adjuvante somado ao tratamento local com radioterapia e/ou cirurgia. Em 
geral, a associação de fármacos utilizados como primeira linha são vincristina, 
doxorrubicina e ciclofosfamida (VDC) alternados com Ifosfamida e Etoposide (IE) 






O controle local com cirurgia objetiva ressecar o tumor com margens adequadas 
sem comprometer as estruturas adjacentes. No entanto, devido a alta radio sensibilidade 
deste tumor, a radioterapia está indicada nas situações em que a abordagem cirúrgica não 
seja possível ou a margem cirúrgica ser comprometida. 
 
 
2.5 Sarcoma de Ewing – aspectos patológicos e clínicos 
Quanto ao estadio clínico da doença, o SE são classificados no momento do 
diagnóstico em doença localizada, não metastáticos (NM) ou doença avançada, 
metastáticos (M). 
Os SE são definidos histologicamente como neoplasias compostas por células 
pequenas, imaturas, redondas, azuis e usualmente ricas em glicogênio. Apresentam 
alterações genéticas em aproximadamente 80% dos casos em que se observa a 
translocação recíproca entre os cromossomos 11 e 22 – t (11;22). A frequência baixa em 
pessoas com descendência africana ou asiática pode ser explicada, em parte, por um 
polimorfismo específico no gene RGR2 (JAWAD, 2005). Predominam discretamente no 
sexo masculino e ocorrem mais comumente na segunda década de vida (KIM, 2008; VAN 
DEN BERG, 2008).  
No continente europeu, em torno de 900 casos novos são diagnosticados 
anualmente (GATTA et al.2011). Aproximadamente 25% dos pacientes com SE 
apresentam metástases ao diagnóstico (ESIASHVILI, 2008), sendo afetado em ordem 
decrescente de frequência, o pulmão, ossos e medula óssea. 
A sintomatologia mais comum para essa doença baseia-se na manifestação da 
formação de massa tumoral, podendo ser visíveis ou não, determinando dor no sítio do 
tumor. A presença de febre e perda de peso também podem ocorrer com menos 
frequência.  
Pacientes que apresentam metástase pulmonar ao diagnóstico apresentam uma 
sobrevida de 40% em 5 anos quando tratados com quimioterapia convencional associada 
a radiação pulmonar bilateral (MISER, 2007).  
Atualmente, os indicadores de prognóstico desfavoráveis mais importantes na 
prática clínica incluem a presença de metástases, dimensão do tumor (maior que 8 cm) e 







2.6 Protocolos de pesquisa de grupos cooperativos em pediatria no Brasil 
A escassez de estudos dentro da área de oncologia pediátrica em nosso país 
motivou pesquisadores brasileiros no final da década de 90 e início de 2000, a se 
organizarem em grupos cooperativos para entender determinadas doenças oncológicas.  
Este esforço conjunto tem sido conduzido com a intenção de padronizar 
tratamento de neoplasias em crianças e adolescentes, unir centros especializados, 
compilar dados clínicos e epidemiológicos entre as diversas regiões do país. Devido à 
grande miscelânea de povos existentes a busca pelo entendimento da doença tem sido o 
maior objetivo. A finalidade deste processo é melhorar a qualidade de vida e a sobrevida 
de crianças e adolescentes.  
Acompanhando a tendência mundial, e também graças a investigadores 
comprometidos com a busca da excelência no tratamento do câncer, o Brasil aderiu à 
idéia de formação destes grupos, sendo que atualmente são contabilizados, em nosso país 
em torno 17 grupos, no tratamento das seguintes doenças: Histiocitose maligna, Linfoma 
de Hodgkin, Linfoma não Hodgkin, Leucemia Linfóide Aguda (LLA), Leucemia 
Mielóide Aguda (LMA), Neuroblastoma, Osteossarcoma, Rabdomiossarcoma, 
Retinoblastoma, Síndromes mielodisplásicas, Transplante de Medula Óssea, Tumor de 
Células Germinativas (TCG), Tumores Renais, Tumor Hepático, SE e tumores do SNC. 
A Sociedade Brasileira de Oncologia Pediátrica (SOBOPE) reúne os grupos 
cooperativos brasileiros e alguns deles trabalham em parceria com grupos internacionais, 
todos voltados para o mesmo objetivo de investigar, aperfeiçoar o tratamento do câncer, 
aumentar os índices de cura e diminuir os efeitos colaterais e tardios do tratamento. O 
resultado disso pode ser visto nas estatísticas de sobrevida, que serve de estímulo para a 
continuidade desse trabalho.  
Segundo a SOBOPE, o termo ‘grupo cooperativo’, surgiu... 
“nos Estados Unidos em 1955. Os médicos Sydney Farber, Mary Lasker e 
outros se reuniram para solicitar ao congresso americano aumento no auxílio 
financeiro para o estudo do uso da quimioterapia no câncer, no que foram 
atendidos. Hoje, os grupos cooperativos são compostos por instituições e 
investigadores localizados em centros acadêmicos, hospitais e clínicas 
privadas por todo o mundo, que colaboram voluntariamente na condução de 
pesquisas multiinstitucionais. O sistema de grupos cooperativos está 
fundamentado em mecanismos bem definidos da medicina baseada em 
evidência.”  
Em 2003, a primeira proposta de um estudo brasileiro conduzido por um grupo de 
pesquisadores que estudavam SEs, foi adotada por quinze centros nacionais e um 






Já em 2011, após longos anos de aprendizados e resultados promissores da 
primeira experiência com esse tipo de estudo em pacientes com SE, iniciou a segunda 
proposta. Foi concebido um novo ensaio clínico na qual se considerou os resultados do 
primeiro estudo. Nessa temática, implantou estratégias diferenciadas para melhorar a 
qualidade e quantidade de dados clínicos com maior rigor. 
Gamboa (2013) aborda em seu estudo sobre a experiência ética do primeiro estudo 
em SE que, muitas instituições possuem uma estrutura para o assistencialismo, porém há 
a necessidade de aprimorar o conhecimento científico para melhor condução de estudos 
clínicos controlados.  
Os participantes de pesquisa se beneficiam na participação de ensaios clínicos 
pelo fato de que estes pacientes acabam tendo um acompanhamento mais rigoroso durante 
e após o tratamento e, consequentemente, um maior cuidado. Com este rigor, ao final do 
processo de pesquisa, a qualidade do tratamento e dos dados clínicos coletados serão 
melhores. 
Sendo estudos de iniciativa do investigador, os protocolos cooperativos 
tradicionalmente não contam com subsídio financeiro para sua condução, diferentemente 
do observado com os estudos da indústria farmacêutica. 
 Neste sentido, os estudos cooperativos enfrentam algumas limitações, pois em 
geral os membros das equipes assistenciais possuem disponibilidade de tempo e recursos 
limitados, podendo comprometer a qualidade dos dados coletados.  
 
 
2.7 Protocolo Ewing 1 - Brasileiro 
O primeiro estudo cooperativo brasileiro coordenado no Hospital de Clínicas de 
Porto Alegre pelo grupo de estudos em SE incluiu pacientes entre 2004 e 2010 aprovado 
no Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) local (número 03.636). Foram incluídos 187 
participantes de pesquisa de 14 instituições brasileiras (São Paulo/SP, Barretos/SP, Porto 
Alegre/RS, Curitiba/PR, Santa Maria/RS, Jundiaí/SP, Recife/PE, Rio de Janeiro/RJ) e 1 
instituição internacional (Montevidéo/Uruguai) (BRUNETTO et. al., 2009). 
Neste estudo, a característica do gerenciamento de dados se baseava em coleta 
retrospectiva das informações clínicas pelo pesquisador principal de cada instituição ou 






clínicas e enviadas via fax ou correio ao centro coordenador e consequentemente, após o 
recebimento o grupo executava as análises dos dados. 
 
 
2.8 Protocolo Ewing 2 – Sulamericano 
O grupo de estudos em SE propôs um segundo protocolo na qual houve a 
participação de 29 centros sendo 15 nacionais e 14 internacionais. Esse novo protocolo 
apresentou uma proposta de tratamento diferente e, além disso, estabeleceu uma estrutura 
de trabalho moldada na necessidade de recursos humanos para suporte no gerenciamento 
e condução do estudo clínico. 
O Ewing 2 iniciou a inclusão de participantes de pesquisa em 2011 e mantém seu 
recrutamento ativo até o momento. Tendo como centro coordenador o Hospital de 
Clínicas de Porto Alegre, sob aprovação no CEP número 10.0272 e 10.0273 para os 
protocolos Não Metastático e Metastático, respectivamente. Até o mês de junho/2016, 
foram incluídos 312 participantes.  
Foi elaborada uma plataforma online de dados chamada Share Point 
disponibilizada pela Microsoft, formatada e personalizada ao estudo em questão pela 
equipe TI do Instituto do Câncer Infantil, na qual pode ser acessada por membros 
cadastrados na pesquisa, de forma remota e possibilita a inserção, visualização dos dados 
clínicos dos participantes da pesquisa registrados no estudo. Em tempo real, a 
centralização dos dados clínicos de todas as instituições parceiras. O que facilita o 
processo de ponta a ponta, desde a inserção, atualização e análises estatísticas. 
Neste estudo, até o ano de 2015, eram realizados back ups das informações com 
uma periodicidade baixa, porém após este ano, iniciou-se o salvamento mensal dos dados 
por meio de back ups, na nuvem e no servidor do centro coordenador. A permissão em 
utilizar os bancos de dados foi mantida apenas aos pesquisadores do grupo os quais 
garantiam a utilização dos dados dos participantes de pesquisa de forma anônima apenas 
para análises do andamento dos estudos. 
Educação e treinamento contínuo no processo da condução de um ensaio clínico 
são essenciais e necessários para todos os profissionais envolvidos. Assim, como é 
necessário um grupo efetivo na condução da pesquisa, possibilitando intervenções para a 
melhoria da qualidade dos dados clínicos de forma constante e prospectiva para que não 






2.9 Qualidade de dados clínicos 
Segundo a literatura, ainda não há um consenso para a definição do termo 
“qualidade da informação”, o qual é visto como um conceito multifacetado.  
Nas diversas metodologias observam-se distintas visões do objeto analisado 
(CAMPBELL et al., 2001). Paim (1996), em um dos seus livros, ‘Problematização do 
conceito: "Qualidade" da Informação’ usou o seguinte conceito, uma informação com 
qualidade é aquela apta ou conveniente para o uso, em termos da necessidade do usuário. 
A garantia da qualidade da informação é a condição essencial da análise objetiva 
para a tomada de decisões baseadas em evidências e programar ações de saúde 
(ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2002). 
Não há na literatura uma padronização de como avaliar a qualidade de dados. 
Sabe-se que cada contexto pode ser avaliado de uma forma diferente a julgar do 
interessado. Segundo Arriba (2003), informações de fácil acesso aos usuários 
(acessibilidade), tempo curto para acesso à informação (oportunidade) e facilidade em 
identificar a quantidade de informações preenchidas (completude) formam os pilares de 
avaliação em um estudo sobre qualidade de dados. 
Lima et. al. (2009), em um de seus trabalhos com gestão da qualidade de dados, 
descreveu nove dimensões de qualidade dos dados que alguns autores avaliaram dentro 
dos sistemas de informação em saúde (SIS), sendo elas: Acessibilidade, Clareza 
metodológica, Cobertura, Completitude, Confiabilidade, Consistência, Não-duplicidade, 
Oportunidade e Validade. 
A completude e a precisão dos dados registrados são os fatores decisivos no 
controle de qualidade dos registros. A completude refere-se ao registro de itens essenciais 
de informação que podem estar relacionadas à identidade do paciente, encaminhamento 
e aos detalhes de malignidade (PARKIN,1994). 
Aos autores FERLEY et al (2005, p. 5), “O monitoramento da qualidade dos 
dados em um registro de câncer é um processo contínuo, que inclui a 
conferência rotineira quanto à validade e consistência das informações. O 
melhor teste de validade envolve a comparação dos dados registrados com os 
documentos fontes, para avaliar o grau de precisão com o qual os dados 
desses documentos foram extraídos. No entanto, é importante monitorar a 
consistência interna dos dados do registro, ou seja, detectar combinações 
impossíveis ou improváveis de códigos para diferentes itens de dados 
A capacitação da equipe envolvida neste processo é uma etapa fundamental no 






conhecimento de todo o processo e tenham condições de implementar, de forma 
padronizada, em seu cotidiano.  
A complexidade da operação do controle da qualidade dos dados, intercala de uma 
rápida varredura visual para verificar se os itens essenciais estão completos, a extensos 
programas de edição executados por computador que são projetados para sinalizar 
quaisquer inconsistências (FERLAY et al., 2005). 
Conhecer a estruturação e as peculiaridades das pesquisas são fundamentais a fim 
de que todos tenham uma visão total do processo do projeto de pesquisa. Além disso, 
oportuniza a uniformidade de informações, o que é importante não só para a etapa de 
coleta dos dados, mas para as etapas que se seguem na pesquisa. De uma forma geral, a 
capacitação adequadamente planejada e conduzida oferece aos participantes a condição 
de coparticipes em todo o processo e, com isso, maior garantia de sucesso na pesquisa e 
de aprendizado para os envolvidos (KIRCHHOF et. al, 2009).  
A etapa de coleta de dados é uma das mais importantes em todo o processo de 
pesquisa. Precisa ser adequadamente planejada no intuito de minimizar eventuais falhas 
futuras e ter maior garantia de sucesso. São necessários encontros contínuos entre 
pesquisadores e equipe de pesquisa para que haja um momento de compartilhar 
experiências, facilidades, dificuldades, além do estabelecimento de estratégias conjuntas 
de ação (KIRCHHOF et al, 2009). 
O ICH não tem uma definição precisa para o termo desvio de protocolo, porém, 
deixa claro que tudo o que acontecer durante um estudo, que não esteja dentro do 
estabelecido pelo protocolo é considerado um desvio (ICH, 1997; BPC, 2005). 
A diferença entre desvio e violação também não é descrito no ICH, contudo, é 
importante lembrar que alguns patrocinadores e CEPs, apresentam procedimentos 
internos que estabelecem diferenças entre os dois termos e especificam como agir e 
documenta-los.  
A RDC N° 9 descreve no artigo XVI  
“Desvio de protocolo de ensaio clínico – qualquer não cumprimento dos 
procedimentos ou requisitos definidos na versão do protocolo de ensaio 
clínico aprovada, sem implicações maiores na integridade do ensaio, na 
qualidade dos dados ou nos direitos e segurança dos participantes do ensaio 
clínico” (RDC 9,2015, § XVI). 
E, no artigo XLII, 
“Violação de protocolo de ensaio clínico - desvio de protocolo de ensaio 






do estudo ou que possa afetar a segurança ou os direitos dos participantes do 
ensaio clínico;” (RDC 9,2015, § XVII). 
Todos os desvios e violações importantes relacionados aos critérios de 
elegibilidade (inclusão e exclusão), condução do estudo, gerenciamento de pacientes ou 
avaliação dos pacientes deveriam ser descritos pelo pesquisador ou equipe pesquisa, 
seguindo um padrão. Além disso, devem ser notificados ao CEP. 
Os estudos clínicos têm incorporado a utilização da tecnologia eletrônica 
facilitando nas diferentes fases: coleta de dados e entrega de resultados. O potencial de 
atingir um público amplo, tornando as questões mais eficientes e, ao mesmo tempo, 
reduzindo custos. No entanto, a cautela deve existir no uso dessas ferramentas, 
considerando a privacidade e confidencialidade dos participantes, porém podem ser 
superados com planejamento cuidadoso (ROSA, 2015).  
Krishnankutty (2012) afirma a redução drástica no tempo entre o 
desenvolvimento de medicamentos até o marketing, se realizado o processo de 
gerenciamento de dados em pesquisa clínica. Pessoas específicas que desenvolvem este 
processo estão envolvidas ativamente em todas as etapas do estudo clínico, mantendo 
padrões de qualidade dos processos, incluindo desenho e anotações das fichas clínicas, 
desenho do banco de dados, entrada e validação de dados, gerenciamento de 
discordâncias, codificação médica, extração de dados e bloqueio de banco de dados. Cita 
também que atualmente o foco crescente é a melhora dos padrões de gerenciamento 
(HRISHNANKUTTY, 2012). 
Faltam estudos publicados sobre o tema qualidade da informação em estudos 
















2.10 Marco Conceitual 
 
 




3. JUSTIFICATIVA DO ESTUDO  
 
Considerando a excelência na condução de um bom ensaio clínico, a qualidade 
dos dados coletados durante o desenvolvimento e execução de uma pesquisa é 
imprescindível. Dada relevância deste contexto, o presente estudo se justifica pelas 
escassas evidências científicas relacionadas a avaliação da qualidade dos dados clínicos 
em protocolos de grupos cooperativos na área da oncologia pediátrica em nosso meio. 
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4.1 Objetivo Geral 
Avaliar e comparar a qualidade dos dados clínicos de dois Protocolos 
cooperativos para tratamento a pacientes portadores de sarcoma de Ewing. 
 
4.2 Objetivos Específicos 
Identificar desvios e violações nestes estudos.  






























11. ANXO I - STROBE Statement 
 
Item No Recommendation Nº pág 
Título e resumo 1 Indique o desenho do estudo no título 
ou no resumo, com termo comumente utilizado 
Disponibilize no resumo um sumário 
informativo e equilibrado do que foi feito e do 
que foi encontrado 
1 
Introdução 13 
Contexto e Justificativa 2 Detalhe o referencial teórico e as 
razões para executar a pesquisa. 
25 
 
Objetivos 3 Descreva os objetivos específicos, 
incluindo quaisquer hipóteses pré-existentes. 
26 
Métodos 27 
Desenho do estudo 4 Apresente, no início do artigo, os 
elementos-chave relativos ao desenho do 
estudo. 
27 
Contexto 5 Descreva o contexto, locais e datas 
relevantes, incluindo os períodos de 
recrutamento, exposição, acompanhamento 
(follow-up) e coleta de dados. 
27 
Participantes 6 Estudo Seccional: Apresente os 
critérios de elegibilidade, as fontes e os 
métodos de seleção dos participantes. 
 
27 
Variáveis 7 Defina claramente todos os desfechos, 
exposições, preditores, confundidores em 
potencial e modificadores de efeito. Quando 
necessário, apresente os critérios diagnósticos. 
NA 
Fontes de dados 
/mensuração 
8* Para cada variável de interesse, 
forneça a fonte dos dados e os detalhes dos 
métodos utilizados na avaliação (mensuração). 
Quando existir mais de um grupo, descreva a 
comparabilidade dos métodos de avaliação. 
32 
Viés 9 Especifique todas as medidas 
adotadas para evitar potenciais fontes de viés. 
NA 
Tamanho do estudo  10 Explique como se determinou o 
tamanho amostral. 
27 
Variáveis quantitativas 11 Explique como foram tratadas as 







descreva as categorizações que foram adotadas 
e porque. 
Métodos estatísticos 12 Descreva todos os métodos 
estatísticos, incluindo aquelesusados para 
controle de confundimento. 
Descreva todos os métodos utilizados 
para examinarsubgrupos e interações. 
Explique como foram tratados os 
dados faltantes (“missingdata”) 
Estudos de Coorte: Se aplicável, 
explique como as perdasde acompanhamento 
foram tratadas. 
Estudos de Caso-Controle: Se 
aplicável, explique como opareamento dos 
casos e controles foi tratado. 
Estudos Seccionais: Se aplicável, 
descreva os métodos 
utilizados para considerar a estratégia 
de amostragem. 
Descreva qualquer análise de 
sensibilidade. 
32 
Outros  Aspectos Éticos/Biossegurança 33 
Resultados 35 
Participantes 13* Descreva o número de participantes 
em cada etapa do estudo (ex: número de 
participantes potencialmente elegíveis, 
examinados de acordo com critérios de 
elegibilidade, elegíveis de fato, incluídos no 
estudo, que terminaram o acompanhamento e 
efetivamente analisados) 
Descreva as razões para as perdas em 
cada etapa. 
Avalie a pertinência de apresentar um 
diagrama de fluxo 
27 
Dados descritivos 14* Descreva as características dos 
participantes (ex: demográficas, clínicas e 
sociais) e as informações sobre exposições e 







Indique o número de participantes 
com dados faltantes para cada variável de 
interesse. 
Estudos de Coorte: Apresente o 
período de acompanhamento (ex: média e 
tempo total) 
Desfecho 15* Estudos Seccionais: Descreva o 
número de eventos-desfecho ou apresente as 
medidas-resumo. 
NA 
Resultados principais 16 Descreva as estimativas não ajustadas 
e, se aplicável, as estimativas ajustadas por 
variáveis confundidoras, assim como sua 
precisão (ex: intervalos de confi ança). Deixe 
claro quais foram os confundidores utilizados 
no ajuste e porque foram incluídos. 
Quando variáveis contínuas forem 
categorizadas, informe os 
pontos de corte utilizados. 
Se pertinente, considere transformar 
as estimativas de risco relativo em termos de 
risco absoluto, para um período de tempo 
relevante. 
36 
Outras análises 17 Descreva outras análises que tenham 




Resultados principais 18 Resuma os principais achados 
relacionando-os aos objetivos do estudo. 
35 
Limitações 19 Apresente as limitações do estudo, 
levando em consideração fontes potenciais 
de viés ou imprecisão. Discuta a 
magnitude e direção de viéses em potencial. 
NA 
Interpretação 20 Apresente uma interpretação 
cautelosa dos resultados, considerando os 
objetivos, as limitações, a 
multiplicidade das análises, os resultados de 
estudos 








   
Generalização 
21 Discuta a generalização (validade 
externa) dos resultados. 
74 
Outras Informações  
Financiamento 22 Especificar que a fonte de 
financiamento do estudo e o papel dos 
financiadores. Se aplicável, apresente tais 
informações para o estudo original no qual o 
artigo é baseado. 
34 
 
*Give information separately for exposed and unexposed groups. 
 
Note: An Explanation and Elaboration article discusses each checklist item and gives 
methodological background and published examples of transparent reporting. The STROBE checklist is 
best used in conjunction with this article (freely available on the Web sites of PLoS Medicine at 
http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal Medicine at http://www.annals.org/, and Epidemiology 



















































































































ANEXO III – Modelo de Fichas Clínicas Utilizadas - Ewing II 
 
 
 
 
43 
 
 
 
 
 
44 
 
 
 
 
 
45 
 
 
 
 
 
46 
 
 
 
